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A BIZOTTSAG (EU) 2023/2482 RENDELETE
(2023. november 13.)

az 1907/2006/EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletnek a bisz-(2-etilhexil)-ftalit (DEHP)
orvostechnikai eszkozékben valé felhasznéldsa tekintetében torténd médositdsarol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztrdldsdrol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korldtozdsar6l (REACH), az Eurépai
Vegyianyag-iigynokség létrehozdsdrdl, az 1999/45/EK irdnyelv médositdsdr6l, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet,
az 1488/94[EK bizottsigi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és
a 2000/21/EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l sz6l6, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 58. és 131. cikkére,

mivel:

(1) Az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletének mddositdsardl szo16 (EU) 2021/2045 bizottsdgi rendelet (3) a bisz-
(2-etilhexil)-ftalat (DEHP) orvostechnikai eszk6zokben valé felhasznaldsai tekintetében 2025. majus 27-ét jel6li meg
lejarati id6ként és 2023. november 27-ét a kérelem benyujtasdnak hatdridejeként. Az 1907/2006EK rendelet 56.
cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban a DEHP ezen felhaszndldsai a lejarati id6 utdn nem megengedettek, kivéve,
ha egy adott felhasznélds engedélyezett, vagy ha egy adott felhaszndlds engedélyezése irdnt a kérelem benyujtasanak
hatérideje elStt kérelmet nytjtottak be, és a kérelemrél még nem hatdroztak.

(2) Az (EU) 2021/2045 rendeletben szerepl8, a DEHP-re vonatkozé lejdrati id6 és a kérelem benyujtdsdnak hatdrideje
Osszhangban van az (EU) 2017/745 () és az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (*) el8irt
dtmeneti rendelkezésekkel. Az emlitett dtmeneti rendelkezések alapjan a 90/385/EGK (°) és a 93/42/EGK tandcsi
irdnyelv (°) vagy a 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () alapjan kidllitott érvényes tandsitvannyal
rendelkezd orvostechnikai eszkozok 2024. méjus 26-ig hozhat6k forgalomba, és 2025. méjus 26-ig tovabbra is
forgalmazhatdk vagy hasznélatba vehetdk.

(3) Az (EU) 2017/746 rendeletben meghatdrozott dtmeneti id6szakot az (EU) 2022/112 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet () meghosszabbitotta egyes in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok tekintetében: a magas
kockézati in vitro diagnosztikai eszkozok tekintetében 2025. méjus 26-ig, a kozepes kockdzatd in vitro
diagnosztikai eszkozok tekintetében 2026. mdjus 26-ig, az alacsonyabb kockdzatii in vitro diagnosztikai eszkozok
tekintetében 2027. mdjus 26-ig, az egészségiigyi intézményekben gyartott és haszndlt eszkozokre vonatkozd egyes
rendelkezések tekintetében pedig 2028. majus 26-ig.

() HLL 396., 2006.12.30,, 1. o.

() A Bizottsdg (EU) 2021/2045 rendelete (2021. november 23.) a vegyi anyagok regisztraldsarél, értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korldtozasardl (REACH) sz6l6 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet XIV. mellékletének moédositdsardl (HL L 418.,
2021.11.24., 6. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrél, a 2001/83/EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl,
valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227 [EU bizottsagi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HLL 117., 2017.5.5.,176. 0.).

() A Tandcs 90/385/EGK irdnyelve (1990. junius 20.) az aktiv beiiltethet8 orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagéllami jogszabélyok
kozelitésérsl (HL L 189.,1990.7.20., 17. o.).

(®) A Tandcs 93/42/EGK irdnyelve (1993. juinius 14.) az orvostechnikai eszkozokrdl (HL L 169., 1993.7.12,, 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/79[EK irdnyelve (1998. oktdber 27.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl
(HLL 331.,1998.12.7., 1. 0.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/112 rendelete (2022. janudr 25.) az (EU) 2017/746 rendeletnek a bizonyos in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé dtmeneti rendelkezések és a hazon beliili eszkozokre vonatkozé feltételek
késleltetett alkalmazdasa tekintetében térténd modositasardl (HL L 9., 2022.1.28., 3. 0.).
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Emellett az (EU) 2023/607 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) bizonyos feltételek mellett meghosszabbitotta
az (EU) 2017745 rendeletben egyes orvostechnikai eszkozok tekintetében elSirt dtmeneti idGszakokat: a magas
kockazatti eszkozok tekintetében 2027. december 31-ig, a kozepes és alacsonyabb kockdzata eszkozok tekintetében
pedig 2028. december 31-ig. Meghosszabbitotta a 90/385/EGK és a 93[/42[EGK irdnyelv alapjan kidllitott
tanusitvanyok érvényességét is, amennyiben bizonyos jogi feltételek teljesiilnek. Ezen intézkedések célja egyrészt
biztositani, hogy a bejelentett szervezetek az (EU) 2017745 rendeletben foglalt kovetelményeknek megfelelen
végezhessék el a megfelelgségértékeléseket és allithassak ki a tantisitvanyokat, mdsrészt torekedni a kozegészség és a
betegbiztonsdg magas szint(i védelmére és elkeriilni az egészségiigyi szolgiltatisok nydjtisdhoz és a betegek
ellitasdhoz sziikséges orvostechnikai eszkozok hidnyat a jelenlegi mindségi és biztonsdgi kovetelmények
csokkentése nélkiil.

Az 1907/2006/EK rendelet 55. cikke értelmében a DEHP-t fokozatosan megfelel§ alternativakkal kell helyettesiteni.
Az (EU) 2017745 és az (EU) 2017746 rendeletben meghatdrozott dtmeneti rendelkezésekkel 6sszhangban ha egy
eszkoz kialakitdsdban vagy rendeltetésében jelentds valtozds kovetkezik be, ami elképzelhet6 a DEHP helyettesitése
kovetkeztében, akkor az dtmeneti idgszak alkalmazdsa — beleértve a tantisitvanyok kiterjesztett érvényességét is —
meg kell sziintetni. Ez vezethet ahhoz, hogy egy a DEHP helyettesitése kovetkeztében jelentds véltoztatdson atesett
orvostechnikai eszk6z csak akkor hozhaté forgalomba, ha egy bejelentett szervezet @j tantsitvanyt allit ki az
(EU) 2017745 vagy az (EU) 2017746 rendelettel 6sszhangban. Ezért az unids kozegészségiigy és betegbiztonsig
szempontjdb6l rendkivil fontos a DEHP-t tartalmazé orvostechnikai eszkozok gydrtdsdnak lehetévé tétele
mindaddig, amig a DEHP-mentes orvostechnikai eszkozokre vonatkozé megfelelgségértékelési eljards le nem zarul,
és a bejelentett szervezetek az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017746 rendeletben el6irt 4j dtmeneti idGszakokon beliil
ki nem 4llitjdk a vonatkozd tandsitvanyokat.

A bejelentett szervezetek korldtozott kapacitdsa miatti késedelmek nem hozhatjdk hdtranyos helyzetbe azokat a
véllalatokat, amelyeknél folyamatban van a DEHP orvostechnikai eszkozokben valé helyettesitése.
Az 1907/2006/EK rendeletben a DEHP orvostechnikai eszkozokben val6 felhaszndldsa tekintetében meghatdrozott
kérelem benytjtdsdnak hatdridejét és a lejarati id6t Ossze kell hangolni annak érdekében, hogy a villalatok el8szor
teljesithessék az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd szabalyozdsi keret kovetelményeit, majd ezutin
donthessenek az engedély irdnti kérelem szitkségességérdl, mivel azt csak az indokolnd, ha DEHP-mentes alternativ
orvostechnikai eszkoz még nem all rendelkezésre.

A DEHP orvostechnikai eszkozokben val6 felhaszndldsaira vonatkozé engedélyezéssel kapcsolatos eredeti jogalkotdi
szandékkal valé osszhang érdekében, kivételes intézkedésként, helyénvald elhalasztani az e felhaszndldsokra
vonatkoz6 kérelem benyujtdsanak hatdridejét és a lejarati id6t, és azokat ismét 6sszhangba hozni az (EU) 2017/745
és az (EU) 2017/746 rendeletben el8irt dtmeneti idGszakokkal.

Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

Annak érdekében, hogy a villalatok szdmdra egyértelmdi legyen, hogy a kérelem benytjtdsdnak hatdrideje és a lejarati
id8 elhalasztdsa kovetkeztében nem kell elkésziteniiik a DEHP orvostechnikai eszkozokben val6 felhasznaldsanak
engedélyezése iranti kérelmet a kozelg 2023. november 27-i hatdridSig, helyénval6 ezt a moédositdst a lehetd
leghamarabb hatdlyba 1éptetni. E rendeletnek siirgdsen, az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd
napon hatélyba kell lépnie.

Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkével 1étrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006EK rendelet XIV. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

(’) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2023/607 rendelete (2023. mdrcius 15.) az (EU) 2017|745 és az (EU) 2017746 rendelet egyes

orvostechnikai eszkozokre és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé dtmeneti rendelkezések tekintetében torténd
moédositasardl (HL L 80., 2023.3.20., 24. 0.)
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2023. november 13-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletében szerepld tabldzatban a bisz-(2-etilhexil)-ftaldt (DEHP) anyagra vonatkozé 4.
bejegyzés a kovetkez8képpen mddosul:

1. a 4. oszlopban, melynek fejléce ,Kérelem benydjtdsanak hatarideje” a ¢) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,C) Az a) ponttdl eltérve
2029. janudr 1. az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017746 rendelet hatalya ald tartozé orvostechnikai eszkozokben
val6 felhasznéldsok esetén.”;
2. az 5. oszlopban, melynek fejléce ,Lejdrati id6” a c) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,C) Az a) ponttdl eltérve

2030. jalius 1. az (EU) 2017745 és az (EU) 2017746 rendelet hatédlya ald tartoz6 orvostechnikai eszkdzokben vald
felhaszndldsok esetén.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2023/2482/oj
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